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Hatdrozat

Az Epészségtigyi Engedélyezési és Kozigazgatisi Hivatal (tovabbiakban: Hivatal) az Aachen
Resonance GmbH (Aachen Paulwlstrasse, 19, 52074, Németorszig) (tovdbbiakban: gyirtd) altal
gyartolt, az Egészségiigyi Mindségfejlesztési és Korhaztechnikai Intézet (tovdbbiakban: EMKI) altal
kiadott 5-530-200-0802 szdmi rendszertanisitisra, és 5-532-204-08-02 szidmi gyartmdnyterv
vizsgalatra vonatkozd CE megfeleldség értékelési tantsitvanyok alapjan az EMKI 1011
azonositdszamaval forgalmazott ELUTAX Paclitaxelt kiboesdtd ballon katétert

a forgalombdél Kivonja.
Egyittal intézkedik a hatdrozat Nemzeti Eréforrds Minisztérium honlapjan vald megjelenéséral,

A hatdrozat jogerds, ellene fellebbezésnek helye nincs, de jogszabdlysértésre hivatkozva kérhetd
birosagi feliilvizsgalata. A keresetlevelet 3 példinyban a hatdrozat kézlésétdl szimitott harmine
napon bellll a Fovérosi Birdsighoz cimezve az Egészsépiligyi Engedélyezési és Kizigazgatas:
Hivatalhoz kell benyujtani.

A keresetlevél benvijtisinak a hatdrozat végrehajtisira halasztd hatilya nincs, azonban a
keresetlevélben a diintés végrehajtasanak felfliggesztése is kérhetd.

Indokolis

Az EMKI 2009. szeptember 1-jén arrdl tajékortatta a Hivatalt, hogy az Aachen Resonance GmbH
altal gvartott az EMKI 1011 azonositdszamdval forgalmazoit ELUTAX paclitaxelt kiboesato
ballonkatéter termékre vonatkozo 5-330-200-0802 szamu rendszertandsitvanyt és az 5-332-204-0802
szimii pyarmanyterv vizsgdlati tandsitvinyt a hidnyos megfelelbség énékelési cljarsok miatt
felfiggesztette. A bejelentés alapjan a Hivatal 2009. szeptember 1-jén 23878/2009/0TIG szami
dontésével a termék forgalmazdsinak felfiggesziése mellent dontiit.

Az EMKI a tanusitvanvok felflggesziését 2009, szeptember T-én visszavonta, errdl levélben
tajékoztatta a Hivatalt,

A gyartd 2009, szeptember 25-én a 23878/2010/0TIG szima felfiiggesz16 hatdrozat birosagi
felalvizsgilatit kérte.



A  Fovarosi Birdsdg 22 K.34.2422009/9, itélete a termék forgalmazisat felfliggesztd,
23878/2009/0TIG szdmon kiadott hatdrozatot hatdlyon kivil helyezte, és a Hivatalt 0j eljaris
lefolyvtatisara kistelezte azzal. hogy a Hivatal az j eljaris sordn biztositson lehetbséget az lgyféinek,
hogy élhessen irat betekintési és nyilatkozattételi jogaval, az 0 eljards eredményeként hozott diintése
indokoldsdban a felajanlott bizonvitékok mérlegelésének szempontjait tegye megismerhetdvé, annak
meghozatalakor vegye figyelembe az EMKI 2009. szeptember 8-dn hozott djabb intézkedését.

A Hivatal 2010. méjus 31-én ismételten piacfeligyeleti eljarast inditott az ELUTAX Paclitaxelt
kibocsatd ballonkatéter jogszer( forgalmazasa wirgyiban.

Az eljarast meginditd végzésében a Hivatal tijékoztatta a gyvartdt, hogy tekintettel az EMKI 2010.
mdrcius 11-én kelt bejelentésére, miszerint az ELUTAX Paclitaxelt kibocsatd ballonkatéter 5-530-
200-0802, és 5-332-204-08-02 szim(i megfeleldség értékelési tandsitvinyait ismételten
felfiiggesztette, megvizsgilja a termék forgalmazdsa felfiiggesztésének lehetiiségét és tijckoziatia az
igyfelet nyilatkozatiételi jogardl,

A gyvartd képviseldje 2010, jilius 6-dn élt irat betekintési és nyilatkozattételi jogaval és mellékleten
atadott egy, a Nemzeti Erdforrds Minisztérium Miniszterének (tovibbiakban: kijelld hatdsdg), mint
az egészségiigvért felelds miniszter szabilyozasi feladatkdrébe tartozod forgalmazas) kivetelmények
tekintetében eljard megfeleloség értékeld szervezetek kijeldlésénck, valamint a kijeldlt szervezetek
tevékenvségének kilonds szabalyirdl szolo 1872010 (I1V.20.) EUM rendelet alapjan kijeldld
hatosiignak cimzett levelet, melyben feliigyeleti eljirds lefolytatisit kezdeményezi az EMKI
ELUTAX, ARTAX és VITA termékekkel kapcsolatos panaszkezelési eljardsa, az dgvielek
tdjékoztatis: tevékenysége kapesin,

Tekintettel arra, hogy a panaszkezelési eljdris kapcsdn lefolytatott vizsgdlal eredménye, € ennck
eredményeként a tandsitvanyok felfiiggesztésével kapesolatos dontés a Hivatal eljardsat érdemben
befolyisolhatta, 2010. julius 7-én a kozigazgatdsi hatdsigi eljaris ¢s szolgaltatis altalanos
szabdlyirdl szolo 2004. évi CXL. thrvény (tovabbiakban: Ket.) 32. § (1) alapjin a kijeldld hatdsig
dontéséig a piacfeligyeleti eljdrds felfilggesztése mellett dontott 2010. jilius 7-én kelt 6272-
0142010/0TIG szdmt végzésben.

Ekéizben a kijelold hatdsdg az EMKI kijeloltségét a gyogyszert tartalmazd orvostechnikai
eszkiiztkkel kapesolatos MDS 7001 kijel6lési tertileten 10852-11/2010-0008GYO  szdmi
hatérozatival 2010, szeptember 24-én visszavonta, amirdl 2010, szeptember 28-in a Hivatalt
értesitette.

A Hivatal az eljdrds felfliggesztését megsziintette és az Ugyintézésre nyitva all6 hatdriddt 2010,
oktober 4-én 22 munkanappal meghosszabbitota,

A Hivatal a kijelolés visszavondsira tekintettel 2010, oktdber 25-én az EMKI tajékoztatisat kérte az
5-530-200-0802 szdmi rendszertanusitdsra, és 5-532-204-08-02 szdmh gyirtmanyterv vizsgilatra
vonatkozd tantsitvanyok érvényességével kapesolatban. A 2010. december 20-én érkezett valasz
alapjan a kijeldlési terlleten végzett tanisitdsi tevékenység kordbbi felfiiggeszicsére ¢s a
visszavondsra tekintettel az EMKI nem tudja visszadllitani az ELUTAX Paclitaxelt kibocsito
ballonkatéter tantsitvinyainak érvényességét,

Az orvostechnikai eszkozikrdl szold 4/2009 (111.17.) EUM rendelet szennt:

.5 & () Eszkozr - a rendelésre készall, a Klinikai vizsgdlatra szdni, valamint az
ifrafelhaszndlhardva tett egyszerhaszndlatos eszkoz kivételével - akkor hozhaté forgalomba, ha a (2)
bekezdés elfirdsainak megfelelden CE jeloléssel van elldtva.
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(2) Eszkoz CE jeloléssel abban az esethen Idthatd el, ha

a) kielégiti a 11. § szerinti alapvetd kovetelményeket, valamint

b) az a) pont szerinti kovetelmények igazoldsdra lefolytandk a 13. § szerinti, az adott eszkozre
vonatkozd EX megfeleldség ériékelési eljdrass. ™

Az ELUTAX Paclitaxelt kiboesatd ballonkatéter II1. osztdlyba sorolt orvostechnikai eszkdz, igy a
R. 13. § (4) alapién .. @ gvdrid EK megfeleldség értékelési eljdrasként valaszthaija:
a) a2 melléklet szerinti telfes korii mindséghbiztositasi rendszer szerinti elfdrdst, vagy”

AR, 14, § szerint:

(5) Amennyiben a kifelolt szervezer megdilapitia, hogy a gydrtd nem felel meg az ¢ rendelethen
meghatdrozott  koverelményveknek, illetve nem lehetett volna kidllitani az EK megfeleldségi
tamisirdmyt, a kifeloli szervezet - az eset dsszex korilményeit mérlegelve - sajdt hatdskorben
felfiiggessti vagy korldtozza az dltala kiadotr megfeleldségi tamisitvanyt.

(6) Amennyiben a tanisitvany felfiiggesziése, korldtozdsa esetén a kijelolt szervezet felhivdsara -
az abban foglalt megfeleld hatdridin belil - a gydrté a megfeleld intézkedések megiéelével nem
hiztositia az e rendeletmek vald megfelelést, illetve az EK megfeleldségi tanisitvany kidllitdsdhoz
schikyéges felidteleker, a kifelolt szervezet a tanusitvany visszavondsdral rendelkezik

(7) A kifeloly szervezet domiésétdl szamitont |5 napon belil tdjékoztatfa a Hivatalt minden
kibocsdtort, mddositort, kiegészitett, felfiggesztert, visszavont vagy elutasitott tamisitvdanyrdl,
valamint tdjiékoztatia a tobbi kifelolt szervezeter minden felfiggesztent, visszavont vagy elutasiton
tamiisitvanyral, tovdbbd megkeresésre a kibocsdton tamisitvdnyokrdl A Hivatal a kifelolt szervezet
tdfékoztatdsa alapjdn értesiti a Bizotsdgot és az EGT tagallamokat. A kijeldlt szervezet a Hivatal
megkeresésére rendelkezésére bocsdt minden, a tevékenységével dsszefiiggd egdb informaciat

A megfeleldség érékelési eljaris eredménye a CE megfeleltséy értékelési tandsitvany. A 5-330-
200-0802 szadmi rendszertanisitdsra, &és 5-532-204-08-02 szdmi gydrtmanyterv  vizsgilatra
vonatkozd tandsitvinvok egvitt igazoljidk a 2. melléklet szerinti Teljes kdrd minOségbiztositisi
rendszer tanusitast.

AR, 23. § szerint:

(1] Amennyiben - fuggetlenul anél, hogy a biztonsdgot veszélyesteti-e vagy sem - valamely
eszkozon nem kerult feltimtetésre, illetve nem ¢ rendeletek megfelelden kerult feltinterésre a CE
Jjeltlés, a Hivaral hatdarozattal rendelkezik az eszkiz

a) forgalmazasdnak felftiggesziésérdl, illetve

b) forgalombdl rarténd kivondsdrol. "

A rendelkezésre allo iratok alapjn megdllapitist nyert, hogy a gyartd ELUTAX paclitaxelt
kibocsdtd ballonkatéterével kapesolatos 5-530-200-0802 szdmu rendszertanisitisra, és 5-332-204-
08-02 szami gyrtményterv vizsgalatra vonatkozd tanisitvanyok jelenleg nem érvényesek, Igy a R.
5. § szerint a termék nem rendelkezik s megfeleldség értékelési eljiris lefolytatisit igazolo
tanusitvannyal.

Orvostechnikai eszkézként jogszeren mindaddig nem forgalmazhato a termék, amig mas Kijeldlt
szervezetnél meg nem szerzi a megfeleldség éniékelési eljarisok lefolytatisit igazold
tanisitvanyokat, ezért a Hivatal a rendelkezé részben foglaltaknak megfelelden a R. 23. 3 (1) b)
pontja alapjan az ELUTAX Paclitaxel bevonatd ballonkatéterek forgalombal tdrténd kivonasa

mellett dontdit.

A Hivatal o hatdrozatot a Ket. 71. § (1) bekezdése és a R. alapjan, az Egészséglipyi Engedélyezési ¢s
Kozigazgatasi Hivatalrdl szolé 2952004, (X.28.) Korm. rendelet (a tovibbiakban Kr.) 2 § (1) a)



pontjdban és az EGUM rendelet 23, § (1) b) pontjdban biztositott hatiskérében, a Kr. 1. §-anak (1)
bekezdése alapjan orszigos illetékességgel eljarva hoztam meg.

A jogorvoslatrol szdlo tijékoztatist a Kr. 1. § (3) bekezdése, a Ket. 96, §-a, 100. § (1) bekezdés d)
pontia, 100. § (2) bekezdése, valamint 109. § (1) bekezdése alapjdn adott.

A kizzétételrdl az EaM rendelet 22. § (5) bekezdése alapjan rendelkezent.
Budapest, 2010. december 31.

a Hivatal hatasktrében eljars dr. Paphalmi Rita elndk megbizasabdl:

Errol értesill:
1. Aachen Resonance GmbH (52074, Aachen, Paulwelstrasse 19., Németorszag)

2. dr. Horvith Agnes, Healthcapital Zrt. (1022, Budapest, Ribary u. 7.)
3. Irattir





